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M2 Controle Qualité des M édicaments et
Stratéegies Reglementaires

Master

Mention Sciences du médicament et des produits de santé
Régime(s) d'inscription

Formation initiale

Contrat de professionnalisation

Formation en apprentissage

Formation continue

Langue(s) d'enseignement

Anglais

Francais

Le parcours de master 2 Contréle Qualité des Médicaments et Stratégies Réglementaires (CQdM) forme les
futurs professionnels experts scientifiques et techniques capables d’ assurer la qualité, la conformité
r églementair e des médicaments dans le cadre du Module 3 du dossier CTD.

Le parcours de master 2 CQdM s articule autour de 3 blocs :

e Lebloc obligatoire constitué de 5 UE
e Lebloc UE libre constitué d’ une UE
¢ Le bloc expériences professionnelles constitué de I’ UE A pprentissage en entreprise

Téécharger lafiche détaillée
Je candidate



http://www.universite-paris-saclay.fr/print/pdf/node/78385
https://www.universite-paris-saclay.fr/admission/etre-candidat-un-master-paris-saclay




| nfor mations

e Présentation
e Admission
e Programme

Présentation

Compétences

Le parcours de master 2 Contréle Qualité des Médicaments et Stratégies Réglementaires (CQdM) forme les
futurs professionnels experts scientifiques et techniques capables d' assurer la qualité et la confor mité

r églementair e des médicaments dans le cadre de leur mise sur le marché selon les exigences du Module 3 du
dossier CTD.

Objectifs pédagogiques de la formation

Le parcours de master 2 CQdM vise aformer des professionnels capables de :

e Maitriser et mettre en oeuvre laréglementation nationale, eur opéenne et internationale applicable
aux médicaments

Assurer la conformité réglementair e tout au long du cycle de vie du médicament

Evaluer, la sécurité et la qualité des médicaments selon les normes en vigueur.

Participer au maintien d’un systeme d’ assurance qualité dédié aux médicaments

Evaluer la stabilité des médicaments

Rédiger un dossier d’autorisation de mise sur le marché dédié aux médicaments



Débouchés

Professionnels

Responsable assurance qualité
Chargé d’ affairesréglementaires
Responsable qualité

Admission
Capacité d’accuell
Places

25

Public visé et prérequis

. Etudiants titulaires d’ un M1 sciences du médicament ou tout autre formation équivalente.
e Etudiants: pharmaciens, ingénieurs chimistes

Période(s) de candidature

Plateforme Inception

Du 15/02/2026 au 30/04/2026
Piecesjustificatives
Obligatoires

L ettre de motivation.
Tous les relevés de notes des années/semestres validés depuis le BAC aladate de la candidature.

Curriculum Vitae.



Facultatives

Attestation de francais (obligatoire pour les non francophones).
Niveau B2 exigé

Descriptif détaillé et volume horaire des enseignements suivis depuis le début du cursus universitaire.

Dossier VAPP (obligatoire pour toutes les personnes demandant une validation des acquis pour accéder ala
formation) https://www.universite-paris-saclay.fr/formation/formation-continue/validati on-des-acquis-de-
lexperience.

Document justificatif des candidats exilés ayant un statut de réfugié, protection subsidiaire ou protection
temporaire en France ou al’ éranger (facultatif mais recommandé, un seul document afournir) :

- Carte de séjour mention réfugié du pays du premier asile

- OU récépissé mention réfugié du pays du premier asile

- OU document du Haut Commissariat des Nations unies pour les réfugiés reconnaissant le statut de réfugié
- OU récépissé mention réfugié délivré en France

- OU carte de sgjour avec mention réfugié délivré en France

- OU document faisant état du statut de bénéficiaire de la protection subsidiaire en France ou al’ étranger.

Programme
Courss Courss TD- A

Matieres ECTS Semestre CoursTD TP D TP TP distance Projet Tutorat
UE libre Catalogue o5 Semestre
SL coa
Charger le détall
Devel oppement 5 Semestre
durable 1
Charger le détail
. Cours- Cours- TD- A .
Matieres ECTS Semestre CoursTD TP D TP TP digtance Projet Tutorat
Gestion de projet: Projet 5 Semestre
tutoré 1
Charger le détall
Controéles Physico-
chi ml_queset pharmaco- 6 Semestre 50 10 60
techniques des 1
médicaments
Charger le détall
Controles
mi crobiologiques des 6 femeﬁtre 30
médicaments

Charger le détall



http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955906/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955907/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955908/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955909/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955910/course-detail-ajax

Cours- Cours- TD- A

Matieres ECTS Semestre CoursTD TP D TP TP distance Projet Tutorat
Aptitudes professionnelles 5 femestre 15 5 50
Charger le détall
Affaires Réglementaires et 6 Semestre 50
qualité du médicament 1
Charger le détail

Courss Cours- TD- A

Matieres ECTS Semestre CoursTD TP ™ TP TP distance Projet Tutorat
Apprentissage en Semestre
30
alternance 2
Charger le détall

Lieu(x) d'enseignement
ORSAY

Contact(s)

Najet YAGOUBI

http://www.universite-paris-saclay.fr/formation/master/sciences-du-medi cament-et-des-produits-de-
sante/m2-control e-gual ite-des-medi caments-et-strategi es-reglementaires



http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955911/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955912/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/955913/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/formation/master/sciences-du-medicament-et-des-produits-de-sante/m2-controle-qualite-des-medicaments-et-strategies-reglementaires
http://www.universite-paris-saclay.fr/formation/master/sciences-du-medicament-et-des-produits-de-sante/m2-controle-qualite-des-medicaments-et-strategies-reglementaires

